CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Auroverin MR, 200 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 200 mg mebeweryny chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazda kapsutka zawiera do 23.81 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde.

Kapsutki o kremowym korpusie i kremowo-biatym (okoto 9,8 mm x 6,9 mm) wieczku wypetnione
biatymi lub biatawymi sferycznymi peletkami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie zespotu jelita drazliwego u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli:

Jedna kapsutka 200 mg dwa razy na dobg, przyjmowane jedna rano i jedna wieczorem.

Nie ma ryzyka dla bezpieczenstwa dalszego stosowania przez okres do 1 roku. Jednak po osiggnigciu
pozadanego efektu po kilku tygodniach dawka moze by¢ stopniowo zmniejszana.

W przypadku pominigcia jednej lub wigkszej liczby dawek nalezy zazy¢ kolejng dawke
0 wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Dzieci i mlodziez
Auroverin MR, nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze
wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci.

Szczegolne grupy pacjentow

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dawkowania u pacjentdéw w podesztym wieku,

z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby. Na podstawie dost¢gpnych danych uzyskanych po
wprowadzeniu produktu do obrotu nie przewiduje si¢ specyficznego ryzyka u pacjentow w podesztym
wieku, z zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub) watroby.

Sposéb podawania




Auroverin MR, kapsutki nalezy potyka¢ popijajac odpowiednig iloscig wody (przynajmniej 100 ml).
Nie nalezy ich rozgryza¢ ze wzglgdu na otoczke, ktora ma zapewni¢ przedtuzone uwalnianie (patrz
punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

- Porazenna niedroznos¢ jelit.
- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego
leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje mebeweryny.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania mebeweryny u kobiet

w okresie cigzy. Badania na zwierz¢tach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcije sa
niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Nie zaleca si¢ stosowania mebeweryny w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy mebeweryna lub jej metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Nie wykonano
badan na zwierzg¢tach dotyczacych przenikania mebeweryny do mleka. Nie nalezy stosowaé
mebeweryny w czasie karmienia piersig.

Ptodnosé

Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu na ptodnos$¢ mezczyzn Iub kobiet. Jednakze badania
wykonane na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego wptywu mebeweryny (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan oceniajacych wplyw produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Profil farmakodynamiczny i farmakokinetyczny oraz do§wiadczenie po
wprowadzeniu produktu do obrotu nie wskazuja na szkodliwy wpltyw mebeweryny na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Odnotowano nastepujace dziatania niepozadane po wprowadzeniu produktu do obrotu. Na podstawie
dostepnych danych nie mozna okresli¢ czestosci ich wystepowania.

Odnotowano gtéwnie reakcje nadwrazliwos$ci, ktore nie ograniczaly si¢ jedynie do wystepowania na
skorze.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: Nadwrazliwo$¢ (reakcje anafilaktyczne).

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: Pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, obrzek twarzy, wysypka.




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania teoretycznie moze wystapi¢ pobudzenie osrodkowego uktadu
nerwowego. U pacjentdw, ktorzy zastosowali mebeweryng w zbyt duzych dawkach objawy
przedawkowania albo nie wystepowaly, albo byly tagodne i zwykle szybko przemijajace. Objawy te
dotyczyly uktadu nerwowego i sercowo-naczyniowego.

Nieznane jest specyficzne antidotum i zalecane jest leczenie objawowe.

Ptukanie Zzotadka nalezy rozwazy¢ tylko w przypadku masywnego zatrucia rozpoznanego w ciagu
godziny. Postgpowanie zmniejszajgce wchlanianie nie jest konieczne.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: syntetyczne leki przeciwcholinergiczne, estry z trzeciorzedowa grupa
aminowa, kod ATC: A 03 AA 04.

Mechanizm dzialania i efekty farmakodynamiczne
Mebeweryna jest spazmolitykiem muskulotropowym, ktory dziata bezposrednio rozkurczowo na

mie¢$nie gladkie przewodu pokarmowego, bez zaburzania prawidtowej motoryki jelit. Poniewaz
autonomiczny uktad nerwowy nie uczestniczy w tym mechanizmie dziatania, typowe ogdlnoustrojowe
przeciwcholinergiczne dziatania niepozadane nie wystepuja.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Wszystkie postacie mebeweryny byly na ogot bezpieczne i dobrze tolerowane podczas przyjmowania
w zalecanym schemacie dawkowania.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym mebeweryna w postaci tabletek jest szybko i catkowicie wchtaniana. Postac o
zmodyfikowanym uwalnianiu pozwala na dawkowanie w schemacie dwa razy na dobg.

Dystrybucja
Nie wystepuje znaczagca kumulacja po podaniu wielokrotnym.

Metabolizm

Chlorowodorek mebeweryny jest metabolizowany glownie przez esterazy, ktdre najpierw
rozszczepiaja wigzania estrowe do kwasu weratrowego i alkoholu mebeweryny. Glownym
metabolitem w osoczu jest DMAC (demetylowany kwas karboksylowy). W stanie rownowagi
dynamicznej okres pottrwania DMAC wynosi 5,77 godz. Po podaniu wielokrotnym (200 mg


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

podawane 2 razy na dob¢) Cmax DMAC wynosi 804 ng/ml, a tmax okoto 3 godziny. Wzgledna
biodostepnos¢ kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu staje si¢ optymalna ze Srednim
wspotczynnikiem 97%.

Eliminacja

Mebeweryna nie jest wydalana z organizmu w postaci czynnej, lecz jest catkowicie metabolizowana.
Metabolity sg wydalane prawie catkowicie. Kwas weratrowy jest wydalany z moczem. Alkohol
mebeweryny jest takze wydalany z moczem, cze¢$ciowo jako odpowiedni kwas karboksylowy (ang.
MAC), a czgsciowo jako demetylowany kwas karboksylowy (ang. DMAC — Demethylated Carboxylic

Acid).

Drzieci i mlodziez
Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo produktu oceniano tylko u 0s6b dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po podaniu doustnym i parenteralnym dawek wielokrotnych, gtowne objawy dotyczyty osrodkowego
uktadu nerwowego - wystepowato pobudzenie aktywnosci, gtownie drzenie 1 drgawki. U psa,
najwrazliwszego gatunku, dziatanie to byto obserwowane po podaniu doustnym dawek
rownowaznych 3-krotnej klinicznej dawce maksymalnej wynoszacej 400 mg/dobe opartej na
poréwnaniu do powierzchni ciata (mg/m?).

Toksyczny wplyw mebeweryny na reprodukcje nie zostat wystarczajaco zbadany podczas badan na
zwierzgtach.

Brak doniesien dotyczacych teratogennego wptywu u szczurdéw i krolikow. Jednak szkodliwy wptyw
na ptdd (zmniejszenie liczebno$ci miotu, zwigkszenie przypadkow resorpcji) byt obserwowany

u szczurow przy dawkach rownowaznych 2-krotnej klinicznej dawce maksymalnej. Dziatanie to nie
byto obserwowane u krolikow. Nie zaobserwowano wplywu na ptodnos¢ samic i samcoOw szczuréw po
podaniu dawki rownowaznej do klinicznej dawki maksymalne;j.

W standardowych badaniach dotyczacych genotoksycznosci in vivo i in vitro mebeweryna nie
wykazywala dziatania genotoksycznego. Nie wykonano badan dotyczacych karcynogennosci.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana)

Powidon

Hypromeloza

Otoczka peletki:

Etyloceluloza

Makrogol

Magnezu stearynian

Otoczka kapsulki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKres waznosci

Blistry: 3 lata
Butelka HDPE: 3 lata

Po pierwszym otwarciu: 3 miesigce

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Blistry:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Butelka HDPE:

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium zawierajace 20, 30, 50, 60, 90 i 100 kapsutek w tekturowym pudetku.

Butelka z HDPE z nakretka, zawierajaca 250 kapsulek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24186

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2017-08-03

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2022-02-11

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2023-03-01
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